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In-situ hardening alloplastic bone graft system

Composition

easy-graft CRYSTAL contains:

- Biphasic calcium phosphate (60 % hydroxyapatite, 40 % beta-tricalcium phos-
phate) with poly(lactide-co-glycolide) (PLGA)

« BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidone-solution)

Description

easy-graft CRYSTAL is an alloplastic bone defect filler. It consists of two components:

granules (syringe) and BioLinker (ampulla). After mixing, easy-graft CRYSTAL is

putty-like and can be applied directly from the syringe into the bone defect. In con-

tact with body fluids, easy-graft CRYSTAL hardens within minutes to form a solid but

porous implant.

easy-graft CRYSTAL is biocompatible and osteo-regenerative. For biphasic calcium

phosphate and PLGA in adequate form, no inflammatory or immunoreactions are

known.

easy-graft CRYSTAL forms a stable and porous body within the defect. The granules

already feature a high porosity. After placing the material in the defect, the pore vo-

lume allows the uptake of blood. With the integration of blood, important factors for

tissue regeneration are incorporated. In a second step, autogenous tissue can grow

into the pore structure.

During the initial phase of degradation, easy-graft CRYSTAL may swell by taking up

body fluids, thus supporting a close contact to the surrounding bone tissue. When ap-

plied in larger defects, this might result in slight sensation of pressure by the patient.

easy-graft CRYSTAL contains no animal or human derived substances. Biphasic cal-

cium phosphate and PLGA are derived from fully synthetic raw materials.

Indications

easy-graft CRYSTAL should be used for the filling of mostly unloaded and preferably

multi-walled dental or maxillo-facial bone defects. The implantation site should be

free of infections and soft or granulation tissue. Indications may include:

Defects after removal of bone cysts

Periodontal defects

Augmentation of alveolar crest (e.g. Guided Bone Regeneration, GBR)

Defects after root end resection

Extraction defects

Defects after surgical removal of retained teeth

Sinus floor elevations

Defects after removal of autologous bone

Application

Aseptic working methods are essential during application.

easy-graft CRYSTAL is provided in the particle sizes of 450 — 630 um for smaller

defects and 450 — 1000 pum for larger defects.

Dental membranes may be used in combination with easy-graft CRYSTAL at the dis-

cretion of the practitioner.

Limitation of use / Pr
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Contraindications

easy-graft CRYSTAL must not be used during pregnancy.

easy-graft CRYSTAL should not be applied in case of the presence of any diseases or
therapies which are detrimental to the healing of bone.

No allergic reactions against easy-graft CRYSTAL or its components are known.
However, if an allergic reaction is suspected, the product should not be applied in
the affected patient.

Precautions

In order to facilitate the formation of new bone to a maximum extent, easy-graft
CRYSTAL should only be implanted in close contact to well vascularized surrounding
bony tissue (refreshment of bleeding might be necessary). Care should be taken that
easy-graft CRYSTAL granules are not introduced into surrounding soft tissue, becau-
se the granules will only partially resorb.

Periodontology

Before filling periodontal defects, a sufficient pre-treatment is necessary. This should
include sufficient plaque control and a successful local treatment of the periodontal
lesion (e.g. root planning, debridement).

Possible adverse effects

Allergic or inflammatory reactions to the implant material or its decomposition pro-
ducts have not been recorded.

Any serious incident that has occurred in relation to easy-graft CRYSTAL should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the country where the
dental professional and/or patient is established.

Interaction with other substances

Not known.

Warnings

easy-graft CRYSTAL is restricted to dental and maxillo-facial applications and to be
sold to, or on the order of a licensed physician or dentist.

easy-graft CRYSTAL must not be applied to acute infected defects.

Do not place easy-graft CRYSTAL in direct contact with nerve tissue.

The product has not been clinically tested in children.

Lactation: It is not known whether metabolites of easy-graft CRYSTAL pass into bre-
ast milk.

BioLinker contains N-Methyl-2-pyrrolidone. N-Methyl-2-pyrrolidone is irritant to eyes,
respiratory system and skin. Wear gloves and protections goggles when working with
BioLinker. Change gloves after contact with BioLinker.

After eye contact: In case of contact, immediately flush eyes with copious amounts of
water for at least 10 minutes and consult a doctor.

Do not use if package is opened or damaged, or if the expiration date has been ex-
ceeded.

easy-graft CRYSTAL cannot be reused. Discard any unused material. Sterility and
function are no longer guaranteed in the event of re-use.

Properties

easy-graft CRYSTAL consists of biphasic calcium phosphate, PLGA and BioLinker.
Resorption proceeds via three steps: 1) The BioLinker is metabolized and excreted
within days mainly through the urine. 2) The absorbable polymer (PLGA) is cleaved by
hydrolysis. The degradation products are excreted. 3) The biphasic calcium phospha-
te is partially resorbable by cellular mechanisms and direct dissolution. A part of the
biphasic calcium phosphate remains embedded in autogenous tissue for prolonged
periods of time in order to preserve the volume.

easy-graft CRYSTAL supports bone regeneration and bone formation. The appli-
cation of the material does not guarantee a treatment success. The success of the
therapy depends on many factors such as surgical technique and habits, age and the
regeneration potential of the patient.

Miscellaneous

easy-graft CRYSTAL is gamma sterilized and intended for single application.
Unused material can be disposed in the domestic waste.

Storage instructions

easy-graft CRYSTAL must be stored in its original packaging. Store between 5 °C to
25 °C. Keep away from sunlight.
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Instructions for use / Gebrauchsanweisung
Mode d‘emploi / VHCTpyKuus No NprMeHeHwio

Open ampulla with BioLinker by twisting off the lid, subsequently open
the syringe with granules by pulling out the plunger at the rear of the
syringe.

Caution: Plunger will be needed again, omit contact with contaminated
surfaces.

By holding syringe with the opened end upwards, the loss of granules
can be avoided.

Ampulle mit BioLinker durch Abdrehen der Verschlusskappe 6ffnen,
danach Spritze mit dem Granulat durch Herausziehen des Stéssels
an der Hinterseite der Spritze 6ffnen.

Achtung: Der Stossel wird im weiteren Verlauf benétigt, der Kontakt
mit unsterilen Oberflachen ist zu vermeiden.

Durch Senkrechthalten der Spritze mit Offnung nach oben wird der
Verlust von Granulat vermieden.

Ouvrir I'ampoule contenant le BioLinker en faisant pivoter le capu-
chon de fermeture, ouvrir ensuite la seringue avec les granules en
retirant le piston & l‘arriere de la seringue.

Attention: Le piston devra étre réutilisé, éviter tout contact avec des
surfaces contaminées. Maintenir la seringue a la verticale pour éviter
de perdre des granules.

Orkpoiite amnyny ¢ BioLinker, oTkpyTus konnadok. Cpasy nocne aToro
OTKpOWTE WAPUL, C rpaHynamu. [ns 9Toro M3BMEKUTE MOPLIEHL C
3a/Heil CTOPOHBI LWNpULA.

BHumaHue: nopuieHb elje ByaeT ucrmonb3oBaH, He [onyckaiite ero
COMPUKOCHOBEHMS C 3arPsI3HEHHO MOBEPXHOCTLIO.

Yto6bl He AONYCTUTL MOTEPW rpaHyn, AEPXWUTe WNpUL OTKPbITbIM
KOHLIOM BBEPX.

3 GUIDOR easy-graft CRYSTAL

In-situ hartendes alloplastisches Knochenersatzsystem

Zusammensetzung
easy-graft CRYSTAL besteht aus:

- Biphasischem Calciumphosphat (60 % Hydroxylapatit, 40 % beta-Tricalciumphos-

phat) mit Poly(lactid-co-glycolid) (PLGA)

« BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidon-L6sung )

Beschreibung
easy-graft CRYSTAL ist ein alloplastisches Knochendefektfiillmaterial. Es besteht aus
zwei Komponenten: Granulat (Spritze) und BioLinker (Ampulle). Nach dem Anmischen ist
easy-graft CRYSTAL pastés und lasst sich direkt aus der Spritze in den Defekt einbrin-
gen. In Kontakt mit Kérperflissigkeiten hartet easy-graft CRYSTAL innerhalb von Minu-
ten aus und bildet einen stabilen, aber dennoch porésen Formkérper.
easy-graft CRYSTAL ist biokompatibel und osteoregenerativ. Fiir biphasisches Calcium-
phosphat und PLGA in geeigneter Darreichungsform sind keine Entziindungsreaktionen
oder immunologische Abwehrreaktionen bekannt.
easy-graft CRYSTAL bildet beim Beftillen des Defektes eine formstabile, porose Struk-
tur. Bereits die Granulate weisen eine hohe Porositat auf. Nach dem Einbringen in den
blutenden Knochendefekt erméglicht das Porenvolumen die Aufnahme von Blut. Mit der
Aufnahme von Blut werden fir die Heilung forderliche Faktoren bereitgestellt. In einem
zweiten Schritt kann autogenes Gewebe in das Porenvolumen einwachsen.
Wahrend der initialen Phase der Degradation kann easy-graft CRYSTAL durch die
Aufnahme von Kérperflissigkeiten quellen. Dies unterstitzt den direkten Kontakt zum
umliegenden knéchernen Gewebe und kann bei grésseren Volumina zu einem leichten
Druckempfinden beim Patienten fiihren.
easy-graft CRYSTAL enthalt keine Stoffe tierischen oder humanen Ursprungs. Das bi-
phasische Calciumphosphat und das PLGA werden aus vollstandig synthetischen Roh-
stoffen hergestellt.

Indikationen
easy-graft CRYSTAL dient zum Auffiillen von weitgehend unbelasteten und méglichst
mehrwandigen Knochendefekten an Zahnen und Kiefern. Die Implantationsstelle sollte
entziindungsfrei, sowie frei von Weich- oder Granulationsgewebe sein. Indikationen
kdnnen sein:

- Defekte nach Entfernung von Knochenzysten

- Parodontaldefekte

- Augmentation des Kieferkammes (z. B. Guided Bone Regeneration, GBR)

- Defekte nach Wurzelspitzenresektion

- Extraktionsalveolen

- Defekte nach operativer Entfernung retinierter Zahne

- Sinusbodenelevationen

- Defekte nach Entnahme von autogenem Knochen

A i ise/ Art der A g
Es muss auf eine aseptische Arbeitsweise bei der Anwendung geachtet werden.

Add BioLinker through the funnel-shaped opening into the syringe to the granules. Pulling back
the plug of the syringe slightly facilitates the wetting of the granules.
easy-graft CRYSTAL should be applied within one minute after the addition of BioLinker.

BioLinker durch die trichterférmige Offnung in die Spritze zum Granulat zugeben. Ein leichtes
Zuriickziehen des Verschlussstopfens erleichtert die Benetzung der Granulate.

easy-graft CRYSTAL sollte nach Zugabe des BioLinkers innerhalb einer Minute appliziert wer-
den.

Verser le BioLinker sur les granules dans la seringue par I'ouverture en forme d’entonnoir.
Tirer légérement le piston a I'avant de la seringue facilite le mouillage des granules.
easy-graft CRYSTAL devrait étre utilisé dans I'espace d’une minute suivant I'administration du
BioLinker

Yepea BopoHKkoOGpasHoe oTBepcTue [fobGasbTe Biolinker B wnpuy ¢ rpaHynamu. Jlerkoe
OTBeAEeHMe Hasaz 3anopHoii NPoBkM Wnpuua obnerynT cmadmnsaHme rpaHyn.

HaHeceHue matepuana easy-graft CRYSTAL JOMmKHO GbiTh BLIMOMHEHO B TEYEHWE OAHOW MUHY ThI
nocne go6aenenus BioLinker.

Place the plunger back into the syringe at the rear end (a).

The granules must be completely wetted with BioLinker. In case of incomplete wetting of the
granules, a complete wetting can be achieved by moving back and forth the plunger and the
plug 1-3 times.

Then the plug is removed (b).

Erneutes Einsetzen des Stdssels von hinten in die Spritze (a).
Das Granulat muss vollstandig mit BioLinker benetzt sein. Bei unvollstandiger Benetzung der
Granulate kann durch ein 1-3 maliges Bewegen des Stéssels und des Verschlussstopfens

5 ft CRYSTAL wird in den Granulatgréssen 450 — 630 pm fiir kleinere Defekte und
450 — 1000 pm fur grossere Defekte angeboten.
Dentale Membranen kénnen nach Ermessen des Arztes in Kombination mit easy-graft
CRYSTAL verwendet werden.
A . .

Kontraindikationen
easy-graft CRYSTAL darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
easy-graft CRYSTAL sollte nicht eingesetzt werden, wenn Erkrankungen vorliegen oder
medizinische Therapien angewendet werden, welche die Knochenwundheilung negativ
beeinflussen kdnnen.
Es sind keine allergischen Reaktionen gegen easy-graft CRYSTAL oder dessen Inhalts-
stoffe bekannt. Bei Verdacht auf eine allergische Reaktion sollte das Produkt beim betrof-
fenen Patienten jedoch nicht eingesetzt werden.
Vorsichtsmassnahmen
Um eine méglichst vollstandige Regeneration der knéchernen Strukturen zu gewahrlei-
sten, muss darauf geachtet werden, dass easy-graft CRYSTAL nur in direktem Knochen-
kontakt zu gut vaskularisierten Knochenlagern (ggf. anfrischen) verwendet wird. Ferner
ist darauf zu achten, dass easy-graft CRYSTAL Granulate nicht ins umliegende Weichge-
webe eingebracht werden, da die Granulate nur partiell resorbiert werden.
Parodontologie
Vor dem Auffiillen von parodontalen Defekten ist auf die fachgerechte Vorbehandlung
zu achten. Diese sollte eine ausreichende Plaque-Kontrolle und eine erfolgreiche lokale
Behandlung der Parodontallésion (z. B. Wurzelglattung, Debridement) beinhalten.
Nebenwirkungen
Allergische oder Entziindungsreaktionen gegen das Implantatmaterial oder seine Ab-
bauprodukte sind nicht bekannt.
Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Beziehung mit easy-graft CRYSTAL aufgetreten
sind, missen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes gemeldet wer-
den, in dem der Zahnarzt und/oder der Patient ansassig sind.
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Warnhinweise
ft CRYSTAL ist ausschliesslich fur den zahnmedizinischen und maxillofacialen

eine vollstandige Benetzung erreicht werden.
Anschliessend wird der Verschlussstopfen herausgezogen (b).

Remettre en place le piston arriére dans la seringue (a).

Les granules doivent étre entiérement mouillés avec le BioLinker. Dans le cas ou les granules
ne seraient pas entierement mouillés, un mouillage complet peut étre obtenu en déplagant une
a trois fois en avant et en arriére le piston arriére et le piston avant de la seringue.

Le piston avant de la seringue est ensuite retiré (b).

BcTaBbTe NopLIeHb Ha MeCTO C 3aiHel CTOPOHbI LNpuua (a). MpaHysbl A0MKHbI BbITh NOMHOCTLIO
cMoueHbl pacteoputenem Biolinker. Ecnn rpaHynbl cMOYeHbI He NOMHOCTbLIO, TO ANS NOMHOro
CcMauuBaHus caenaiite NopLIHeM 1 3anopHoii Npo6koii 1-3 ABUXeHUs Bnepea 1 Hasag.

Mocne aToro sanopHas npobka nssnekaetcs (b).

V.

Before application, remove spare BioLinker by pushing easy-graft CRYSTAL to
the very front of syringe.

The mass should not be compressed during this step in order not to compromise
smooth ejection of the material from the syringe.

Verwerfen des Uberfliissigen BioLinker vor der Applikation durch Driicken der
easy-graft CRYSTAL Masse bis zum Ende der Spritze.

Die Masse soll dabei nicht komprimiert werden um ein einfaches Ausstossen
des Materials aus der Spritze nicht zu gefahrden.

Enlever le BioLinker excédentaire avant |‘utilisation en poussant la masse
easy-graft CRYSTAL jusqu‘au bout de la seringue.

La masse ne doit pas étre comprimée pour ne pas empécher une sortie aisée
du matériau de la seringue.

Mepen npumeHennem ypanute wanuwek Biolinker, nepemectus easy-graft
CRYSTAL k nepeaHemy kpato wnpuua. Ha atom atane He cnegyeT CuUnbHO
CKUMaTb MaTepuar, YToGbl He 3aTPYAHUTL ro NNaBHOE BblAaBNMBaHME W3
wnpuya.

V.

Apply easy-graft CRYSTAL directly from the syringe into the prepared defect.

Direktes Applizieren von easy-graft CRYSTAL aus der Spritze in den vorbe-
reiteten Defekt.

Appliquer directement easy-graft CRYSTAL de la seringue dans le défaut
préparé.

Brecute easy-graft CRYSTAL HenocpeACTBEHHO M3 LNpULa B NOArOTOBNEHHbIA
nedekT.

VL.

Einsatz zu gebrauchen und darf nur an zahnmedizinisches Fachpersonal verkauft wer-
en.
easy-graft CRYSTAL nicht in entziindete Defekte einbringen.
easy-graft CRYSTAL nicht in direktem Kontakt zu Nervengewebe einsetzen.
Das Produkt wurde bei Kindern klinisch nicht getestet.
Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Metaboliten von easy-graft CRYSTAL in die Muttermilch
ubergehen.
BioLinker enthélt N-Methyl-2-pyrrolidon.
N-Methyl-2-pyrrolidon reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut. Bei Arbeiten mit
BioLinker Handschuhe und Schutzbrille tragen. Handschuhe nach dem Kontakt mit
BioLinker wechseln.
Nach Augenkontakt: Augen bei geéffnetem Lidspalt 10 Minuten unter fliessendem Was-
ser abspulen und Arzt konsultieren.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedéffnet oder beschadigt ist oder wenn das Ver-
fallsdatum berschritten wurde.
easy-graft CRYSTAL darf nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie séamtliches
ungebrauchtes Material. Die Sterilitat und Funktion sind bei Wiederverwendung nicht
garantiert.
Eigenschaften
easy-graft CRYSTAL besteht aus biphasischem Calcium-
phosphat, PLGA und BioLinker. Der Abbau verlauft in drei
Schritten: 1) Der BioLinker wird innerhalb von Tagen metabolisiert und h&uptsachlich
Uber den Urin ausgeschieden. 2) Das resorbierbare Polymer (PLGA) wird hydrolytisch
gespalten. Die Abbauprodukte werden ausgeschieden. 3) Das biphasische Calcium-
phosphat ist partiell resorbierbar Gber zellulare Mechanismen und direktes Losen. Ein
Teil des biphasischen Calciumphosphats verbleibt Gber langere Zeit in kérpereigenem
Gewebe eingebettet und dient so dem Volumenerhalt.

easy-graft CRYSTAL unterstitzt die Knochenregeneration und den Knochenaufbau. Die
Verwendung allein garantiert noch keinen Behandlungserfolg. Der Therapieerfolg ist von
vielen Faktoren abhéngig wie Operationstechnik und Lebensgewohnheiten, Alter und
Regenerationspotential des Patienten.

Sonstige Hinweise

- easy-graft CRYSTAL ist strahlensterilisiert und zur einmaligen Verwendung be-

stimmt.

- Nicht verbrauchtes Material kann im Hausmdll entsorgt werden.

Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise
easy-graft CRYSTAL muss in seiner Originalverpackung gelagert werden. Zwischen 5 °C
bis 25 °C lagern. Vor Sonnenlicht schiitzen.

Ausstellungsdatum
2016-07-01

Hersteller
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Artikelnummer

The material may be shaped and compressed in the defect.
In contact with body fluids, easy-graft CRYSTAL hardens within minutes to form
a solid but porous implant.

Das Material kann im Defekt modelliert und komprimiert werden.
In Kontakt mit Kérperfliissigkeiten hartet easy-graft CRYSTAL innerhalb von
Minuten aus und bildet einen stabilen, aber dennoch porésen Formkéorper.

Le matériau peut étre modelé et comprimé dans le défaut.

En contact avec les fluides corporels, easy-graft CRYSTAL durcit en I'espace
de quelques minutes et forme une structure solide stable mais néanmoins
poreuse.

B flechekTe MaTepuan MOXHO YNNOTHSATL W NPUAABaTh eMy Kenaemyio hopmy.
MpW KOHTAaKTE C XWAKOCTAMU opraHnama easy-graft CRYSTAL TeepaeeT B
TeYeHe HeCKOMbKIMX MHYT, 06pasys TBepAbIA, HO NOPUCTbIA MMNNaHTaT.

Nicht wieder verwenden

Chargencode

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

Sterilisiert durch Bestrahlung

25°c
ﬂ/ﬂf Temperaturbegrenzung

4N |Von Sonnenlicht fern halten

@ Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

Hersteller c € 0297
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Systéme de comblement osseux alloplastique a durcissement in situ.

Composition
easy-graft CRYSTAL est composé de:

- Phosphate de calcium biphasé (60 % hydroxyapatite, 40 % phosphate tricalcique-

béta) avec poly(lactide-co-glycolide) (PLGA)

« BioLinker (solution N-methyl-2-pyrrolidone)

Description
easy-graft CRYSTAL est un matériau alloplastique destiné au comblement des défauts
osseux. Il est constitué de deux composants: granules (seringue) et BioLinker (ampou-
le). Aprés avoir mélangé les composants, easy-graft CRYSTAL est pateux et peut étre
appliqué directement dans le défaut osseux a l'aide de la seringue. En contact avec les
fluides corporels, easy-graft CRYSTAL durcit en I'espace de quelques minutes et forme
une structure solide stable mais néanmoins poreuse.
easy-graft CRYSTAL est biocompatible et ostéorégénératif. Pour le phosphate de cal-
cium biphasé et le PLGA sous forme adéquate, il n’y a pas de réaction inflammatoire
ou immunologique connue.
easy-graft CRYSTAL forme une structure stable et poreuse a I‘intérieur du défaut. Les
granules ont une porosité élevée. Aprés introduction du matériau dans le défaut os-
seux, le volume des pores permet |‘absorption de sang. Avec I'absorption du sang, des
facteurs utiles a la régénération osseuse sont intégrés. Dans un deuxieme temps, le
tissu autologue peut croitre dans la structure poreuse.
Durant la phase initiale de la dégradation, easy-graft CRYSTAL peut gonfler lors de
I‘absorption de fluides corporels; ceci assure un contact direct avec le tissu osseux
environnant. Pour de plus grands défauts, ceci peut engendrer une Iégére sensation
de pression chez le patient.
easy-graft CRYSTAL ne contient pas de substances d’origine animale ou humaine. Le
phosphate de calcium biphasé et le PLGA sont fabriqués a partir de matiéres premiéres
entierement synthétiques.

Indications
easy-graft CRYSTAL doit étre utilisé pour le comblement de défauts osseux dentaires
ou maxillo-faciaux majoritairement peu soumis aux charges occlusales et de préférence
a plusieurs parois. La zone recevant le matériau ne doit pas étre infectée ni contenir de
tissus mous ou de granulation. Les indications peuvent étre :

- Défauts aprés retrait de kystes osseux

- Défauts parodontaux

- Augmentation de la créte alvéolaire (p. ex. Régénération Osseuse Guidée, ROG)

- Défauts suite a une résection apicale

« Alvéoles d’extraction

- Défauts aprés extraction chirurgicale de dents incluses

- Elévations du plancher sinusien

- Défauts aprés prélévement de tissu osseux autologue

Utilisation
Un mode de travail aseptique est nécessaire pendant I‘application.
easy-graft CRYSTAL est disponible avec des tailles de granules comprises entre 450
— 630 um pour les petits défauts et, pour les défauts plus importants, avec une taille
comprise entre 450 — 1000 pym.
Les membranes dentaires peuvent étre utilisées en association avec easy-graft
CRYSTAL, a la discrétion du praticien.

Restrictions d’utilisation

Contre-indications
easy-graft CRYSTAL ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.
easy-graft CRYSTAL ne doit pas étre utilisé en cas de maladies ou de traitements médi-
caux pouvant influencer de maniére négative la cicatrisation osseuse.
Aucune réaction allergique a easy-graft CRYSTAL ou a ses composés n’est connue.
En cas de soupcon de réaction allergique, le produit ne doit toutefois pas étre utilisé
chez le patient concerné.

Mesures de précaution
Afin de garantir la régénération des structures osseuses la plus compléte possible,
easy-graft CRYSTAL doit étre implanté de fagon a avoir un contact avec des tissus os-
seux environnants bien vascularisés (le cas échéant rafraichir le saignement). Il faut en
outre veiller a ce que les granules easy-graft CRYSTAL ne soient pas introduits dans les
tissus mous environnants car les granules ne sont que partiellement résorbés.

Parodontologie
Avant le comblement de défauts parodontaux, un prétraitement approprié est néces-
saire. Celui-ci doit comprendre un contréle suffisant de la plaque et un traitement local
réussi de la Iésion parodontale (p. ex. surfagage radiculaire, débridement).

Effets indésirables possibles
Des réactions allergiques ou inflammatoires au matériau ou a ses produits de décom-
position ne sont pas connues.
Toutincident grave en relation avec I'utilisation d*easy-graft CRYSTAL doit étre rapporté
au fabricant et aux autorités compétentes du pays ou exerce le dentiste et/ou est établi
le patient.

Interactions avec d’autres produits
Il n’y a pas d’interactions connues.

Mises en garde
easy-graft CRYSTAL est exclusivement destiné a I'usage dans le domaine dentaire et
maxillo-facial et doit étre vendu uniquement a ou sous la commande de spécialistes
médicaux dentaires habilités.
easy-graft CRYSTAL ne doit pas étre appliqué dans des défauts présentant une in-
flammation aigué.
Ne pas mettre easy-graff CRYSTAL en contact direct avec les tissus nerveux.
Le produit n'a pas été testé cliniquement chez les enfants.
Période d‘allaitement: il n‘est pas connu si des métabolites d’easy-graft CRYSTAL pas-
sent dans le lait maternel.
Le BioLinker contient du N-methyl-2-pyrrolidone. N-methyl-2-pyrrolidone est irritant
pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Porter des gants et des lunettes de pro-
tection en travaillant avec BioLinker. Changer les gants aprés contact avec le BioLinker.
Suite & un contact avec les yeux: rincer immédiatement a I'eau courante pendant 10
minutes en maintenant la paupiére ouverte et consulter un médecin.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date d‘expiration est
dépassée.
easy-graft CRYSTAL ne peut pas étre réutilisé. Jeter tout matériau non utilisé. La sté-
rilité et la fonctionnalité du produit ne peuvent étre garanties en cas de réutilisation.
Propriétés
easy-graft CRYSTAL est constitué de phosphate de calcium biphasé, de PLGA et de
BioLinker. La résorption se fait en trois étapes: 1) Le BioLinker est métabolisé et évacué
principalement par les urines en quelques jours. 2) Le polymeére résorbable (PLGA) est
hydrolysé. Ses produits de décomposition sont évacués. 3) Le phosphate de calcium
biphasé est partiellement résorbé par des mécanismes cellulaires et une dissolution
directe. Une partie du phosphate de calcium biphasé reste inclus dans les tissus corpo-
rels et participe ainsi au maintien du volume.

easy-graft CRYSTAL favorise la régénération et la formation osseuse. Lutilisation a elle
seule ne garantit cependant pas un succés du traitement. La réussite du traitement
dépend de nombreux facteurs tels que la technique opératoire, les habitudes de vie,
I'age et le potentiel de régénération du patient.

Autres indications

- easy-graft CRYSTAL est stérilisé par irradiation gamma et est destiné a un usage

unique.

«+ Le matériau inutilisé peut étre jeté avec les déchets ménagers.

Indications particuliéres de stockage
easy-graft CRYSTAL doit étre conservé dans son emballage d‘origine. Conserver entre
5°C et 25 °C et a Iabri de la lumiere.

Date de publication
2016-07-01

Fabricant
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3 GUIDOR easy—graft“’CRYSTAL@

Teeppaetowian B AedekTe, annonnactnyeckas kocTb3amellanlas cuctema
Coctas
easy-graft CRYSTAL coctouT n3:
AByxdasHoro cocdara kanbuyua (60 % ruapokcunbHoro anatuta, 40 % Geta-
Tpukanbuyuindocdara) u cononumepa MONOYHON U raukoneoii kucnot (MJIMA);
- BioLinker (pactBop N-meTun-2-nupponuaona).
Onucanune
easy-graft CRYSTAL - 3To annonnacTWyeckuii HamonHuTeNnb KOCTHbIX AedeKTOoB.
OH COCTOWT M3 ABYX KOMMOHEHTOB: rpaHyn (B wnpuue) v BioLinker (8 amnyne). Mocne
CMELUMBaHUS KOMMOHEHTOB easy-graft CRYSTAL npuoGpeTtaeT KOHCTUCTEHLMIO MacTbl
W MOXeT ObiTb NErko BBEAEH B KOCTHbIV AedeKT HenocpeacTBEHHO u3 wnpuya. Mpu
COMPUKOCHOBEHUM C KUAKOCTAMM opraHunama easy-graft CRYSTAL B Te4eHWe HECKONbKUX
MUHYT 3aTBEpAeBaeT, 06pasys TBepAbIi, HO NOPUCTLIN UMNNAHTAT.
easy-graft CRYSTAL siBnsieTcs GWOCOBMECTUMbIM MaTepuarom, CrnocoGCTByOLUM
pereHepauuu KOCTHOW TkaHu. MMpu ageksaTHbIX nponopuuax AsyxdasHoro docdata
kanbuns 1 MACK He oTMeYaeTCst HUKaKUX BOCMANUTENbHBIX WM UMYHHBIX peakuuii co
CTOPOHbLI OpraHuama. easy-graft CRYSTAL o6pasyeT cTabunbHyto NopucTyio MaTpuLly B
fedekTe KOCTHO TKaHU. [PaHynbl XapakTepu3yioTCsl BLICOKOW CTEMEHbIO MOPUCTOCTH.
MopucTocTe  oGecneunMBaeT Xopollee HanofHeHWe MaTepuana, Haxofslerocs B
AedbekTe KOCTH, KPOBbLIO. M0 Mepe NPONUTLIBaHNS HaXOASILErocs B AedekTe Matepuana
KPOBbKO HAYNHAETCH AENACTBUE BaXHbIX (HAKTOPOB pereHepauu KOCTHOW TKaHW.
CreAyiowm aTanom SBNSETCs NPOpacTaHne COGCTBEHHOI KOCTU B MOPUCTYIO CTPYKTYPY.
B HauanbHoii thase aerpapauun matepuan easy-graft CRYSTAL MoxeT yBenuumnsatbest
B o6beMe, nornowasi XUAKOCT OpraHu3ma, 4To cnocoGeTeyeT obpasoBaHuio Gonee
NAOTHOMO KOHTaKTa OCTEOTPOMHOTO MaTtepuana C OKPYXKaloleh KOCTHOW TkaHblo. B
cnyyasix pasveleHns matepuana B Gonee OGbEeMHbIX AedeKkTax MauueHT MOXeT
XKanoBaTbCsl Ha OLLYLLIEHUE PACcMPaHKs.
easy-graft  CRYSTAL He cogepxuT BeLEecTB 4eroBeYecKOro WM KMBOTHOTO
npoucxoxaeHus. [ByxdasHbiii doccat kanbuma n MITK nonyyeHbl M3 MONHOCTLIO
CUHTETUYECKOTO ChIPbSi.
Moka3aHus K NpUMEHeHNIo
easy-graft CRYSTAL npepgHasHayeH ANs 3anofHeHWsi OBbIYHO HE HaXOASLMXCS
noa  Harpyskon AedeKkToB AEHTanbHOW U YEemnoCTHO-NMLEBON  KOCTHOW  TKaHW,
NPEeANoYTUTENBHO OrPaHNYEHHbIX HECKONBbKIMM CTEHKamu. MecTo BBeieHNs MMNnaHTaTa
cneayet OCEOGDAMTb OT TrpaHynAUNOHHBIX U MATKUX TKaHSﬁ, OHO Heé [AO/MKHO UMETb
NPU3HaKOB UHULMPOBAHNS. [OKa3aHUS MOTYT BKMIKOYaTh NEPEUNCTIEHHBIE HIKE:
«  3anonHeHue AecekTa nocne yaaneHus KUCTbl;
+  NepuofoHTanbHbIE AedeKTsl;
+  ayrMeHTauus anbBeOoNsipHOro rpe6Hs, Hanpumep HanpasfieHHas KocTHas
pereHepaums (HKP);
+  AedhekThl NOCME yaneHus BepXyLUKn KOpHsi 3y6a;
+  3anonHenue fedekTa nocne yaanexus 3yba;
+  AedeKThbl NOCNe XMUPYPruYeckoro yaaneHus peTeHMpoBaHHbIX 3yGos;
+  NOAHSATME AHA CUHYCa;
AedekTbl nocne 3abopa ayToreHHon KocTy.
MNpumeneHue
Mpy NpUMEHeHM 0COGO BaXHO COBMIIOAEHNE NPaBIN aCENTUKN.
OcTteonnactuyeckuit matepuan easy-graft CRYSTAL BbinyckaeTcst B Buae rpaHyn
pasmepom 450 — 630 MKM Anst ycTpaHeHns Menkux Aedektos u 450 — 1000 mkv Ans Gonee
KPYMHBIX.
Bpay MOXeT NpuHsiTL pelueHne 06 UCNonb3oBaHUn B coveTaHnn ¢ easy-graft CRYSTAL
CTOMATONOrYecknX MembpaH.
OrpaHu4eHns B NPUMEHEHUN

MpoTtusonokasaHusa
easy-graft CRYSTAL He MOXeT NCMONb30BaTLCA BO Bpems 6epemMeHHOCTH.
easy-graft CRYSTAL He MOXeT UCMoNb3oBaTbCA MPK HaNUuYMK kakux-nubo 3abonesaHnii
1NN NpoBeaeHNM Tepanuii, HebnaronPUATHO BAMAIOLIMX Ha 32KMBIIEHUE KOCTU.
Annepruyeckue peakuum Ha easy-graft CRYSTAL unm ero KOMNOHEHTbI HEU3BECTHbI. Tem
He MeHee, NPV NOA03PEHIN Ha annepruyeckylo peakLio y NauneHTa cre/yeT oTkasaTsest
OT NPUMEHeHNst MaTepuana.

Mepbl NpeAocTOpPOXHOCTH
Yr06bl 06ecneunTs hopmMUpoBaHINE HOBOWM KOCTU Ha MaKCUMarbHOM NPOTSHKEHUM, easy-
graft CRYSTAL pekomMeHAyeTCA MNIaHTUPOBaTh TOSLKO MPY HANMYMM NAOTHOTO KOHTaKTa
C XOpOLIO KPOBOCHAGXKAIOWMMCS Y4aCTKOM KOCTHOM TKaHW (MOXeT noTpeGosatbest
B0306HOBMNEHME kpoBOTEYEHWs). OBpalLjaliTe BHUMAHWE Ha NPEAOTBPaLLEHME nonagaHns
rpaHyn easy-graft CRYSTAL B npuneraiowue Msrkve TKaHW, MOCKONbKY rpaHymbl
Pe30pGUPYIOTCS NNLLIB HYACTUYHO.

MapopoHTonorus
Mepen  3anonHeHMem  MapofoHTanbHoro  Aedekta  HeoBXOAWMO  NpOBECTU
COOTBETCT L noaroTosu MeponpuaTUs. B ux uucno BXOAAT yaaneHue
3yGHOTO Haneta UM MecTHas Tepanus MapoAOHTarbHbIX MaToNorui  (Hanpumep,
BbIpaBHMBaHE NOBEPXHOCTY KOpHel 3y6a, caHaLns nonocTy).

T¢ addekTbl

Annepruyeckie UM BOCNANUTENbHBIE PEaKUM Ha UMMNaHTUPYeMblii matepuan He
YCTaHOBMEHI.
O nobom cepbe3HOM NPOUCLIECTBUM, CBSI3AHHOM C MaTepuanom easy-graft CRYSTAL,
creayeT cooblaTe NPOWU3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbIE OpraHbl CTpaHbl NpeBbiBaHus
cTomaTosora u/mnu nauueHTa.

B3aumopeiicTBMe C APYrMMU BewecTBamMu
HenssecTHo.

BHumaHue
easy-graft CRYSTAL npefHasHayeH TONMbko ANA MNPUMEHEHWs B CTOMaTonoruu u
YEMIoCTHO-MIMLIEBOI XMPYPIUN U MOXKET BbITb MCMONL30BAH TOMBKO CEPTUDNLIMPOBAHHBIM
BPaYoOM.
easy-graft CRYSTAL He MOXET UMNNaHTMPOBaTLCSA B AehekT B OCTPbIA Nepuoj passnuTus
WHpekumn.
He paswmewaiite easy-graft CRYSTAL B NpsIMOM KOHTaKTe C HEPBHO TKaHbHO.
MaTepuan He NoaBeprancst KNMHUYECKMM UCTILITAHNSIM Ha MPUrOAHOCTb ANS AETEN.
Mepuoa rpyAHOTO BCKapMINBAHMS: AaHHbLIE OTHOCUTENLHO TOTO, MOTYT N MeTabonuTh!
maTepuana easy-graft CRYSTAL npoHukaTb B MOJTIOKO MaTepw, OTCYTCTBYIOT.
BioLinker copepkut N-meTun-2-nupponuaoH. N-MeTun-2-nMpporiMaoH pasapaxaeT
rnasa, AbixaTenbHyto cuctemy u koxy. Mpu pabote ¢ BioLinker ncnonb3yiite nepyatku u
3alwuTHble ouku. MNMocne koHTakTa ¢ BioLinker cmeHnTe nepyaTku.
Mpunonagaxny B rnasa: HeMeANeHHO HaYHNTE NPOMbIBATL r1a3a 0GUILHLIM KONMYECTBOM
BOAbI 1 NPOAOIDKANTE NPOMBIBATL HE MeHee 10 MUHYT, Nocne Yero o6paTuUTECh K Bpady.
He ucnonb3oBath, ecnu ynakoBka NoBpexaeHa Ui UCTEK CPOK FOAHOCTH.
easy-graft CRYSTAL He npepgHa3HayeH [Ans MNOBTOPHOTO WCNONb3oBaHus. Beck
HEMCMONb30BaHHbLI  MaTepuan MOANeXUT yTunusaumn. B cnydae noBTOpHOTO
MCNONb30BaHNS CTEPUNBHOCTb 1 (hYHKLIMOHANBHOCTb HE FrapaHTUPYIOTCS.

Ceonctea
B cocTaB matepuana easy-graft CRYSTAL BxoaaT asyxcasHblii hoccat kanbuus, MK u
BioLinker. Pe3op6uus nponcxoaunT B Tpu atana: 1) BioLinker meTabonuaupyetcs B Te4eHne
HECKONbKUX [OHEN W BbIBOAMTCS MPEUMYLLECTBEHHO C MoYoii. 2) PaccacbiBatowmiics
nonumep (MNIK) pacwennsetcs rugponutudecku. MpoaykTbl pacnaga BbiBOASTCS. 3)
[iByxbasHblii hocart kanbLys NogBepraeTcs HaCTUYHOM Pe30pOLMKM 3a CHET KNETOUHbIX
MEXaHM3MOB W HErMOCPEe/ICTBEHHOTO pacTsopeHns. OcTaBlascs YacTe [ByX(hasHOro
docata kanbLms Ha ANNTENLHOE BPEMs 33/1ePXKNBAETCA B 8y TOT€HHOM TKaHI 1 CRYXNT
AN coxpaHeHus obbema.
easy-graft CRYSTAL nognepxvBaeT pereHepauuio 1 popmmpoBaHnme kocTu. MpumeHeHne
maTepuana He rapaHTMpyeT xenaemoro addekta neyeHus. YCrnex neyveHus 3aBucuT
OT MHOTMX (haKTOpOB, Takux kak Xupyprudyeckas Texuka, obpas Xu3Hu, BO3pacT u
pereHepaLyoHHbIA NOTeHUMan nauueHTa.

il T b
easy-graft CRYSTAL cTepunusoBaH ramma-usfiydeHMeMm W npefHasHaveH Ans
OHOPA30BOrO MPUMEHEHNS.
Hewncnonb3oBaHHbIi MaTepuan MoXeT yTUNN3NPOBATLCS C BbITOBBIMU OTXOAaMN.

YcnoBus xpaHeHus
easy-graft CRYSTAL pomxeH XpaHWTbCS B OpWUrMHanbHoi ynakoBke. Temnepatypa
XxpaHeHusi oT 5 10 25 °C. He gonyckaTb BO3AeACTBUSA NPAMbIX COMHEYHbIX MyYeid.

Mata ny6nukauum
2016-07-01
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3 GUIDOR easy-graft CRYSTAL(it)

Sistema di Innesto Osseo Alloplastico con indurimento In-situ.

Composizione
easy-graft CRYSTAL contiene:

- Calcio fosfato bifasico (60 % idrossilapatite, 40 % beta-tricalciofosfato) con

poli(lattide-co-glicolide) (PLGA)

« BioLinker (soluzione di N-metil-2-pirrolidone)

Descrizione
easy-graft CRYSTAL & un materiale riempitivo alloplastico per difetti ossei. E composto
da due componenti: granuli (siringa) e BioLinker (ampolla). In seguito a miscelazione
easy-graft CRYSTAL risulta pastoso e pud essere applicato direttamente con la siringa
nel difetto osseo. A contatto con i liquidi corporei easy-graft CRYSTAL si indurisce nel
giro di pochi minuti e forma un corpo stabile, ma poroso.
easy-graft CRYSTAL & biocompatibile e osteo-rigenerativo. Non sono note reazioni
inflammatorie o di difesa immunologica nei confronti del calcio fosfato bifasico e del
PLGA in forma adeguata.
easy-graft CRYSTAL crea una struttura stabile e porosa all'interno del difetto. Gia i gra-
nulati presentano un’elevata porosita.
Dopo I'applicazione del materiale nel difetto osseo, il volume dei pori permette
I'assorbimento del sangue. Con I'assorbimento del sangue vengono predisposti fattori
determinanti per la rigenerazione tissutale. In una seconda fase tessuto autogeno puo’
crescere nella struttura porosa.
Durante la fase iniziale della degradazione, easy-graft CRYSTAL si pud gonfiare a cau-
sa dell'assorbimento di liquidi corporei. Cio favorisce uno stretto contatto con i tessuti
ossei circostanti. Quando cio’ accade in caso di difetti grandi, puo’ presentarsi una leg-
gera sensazione di pressione a carico del paziente.
easy-graft CRYSTAL non contiene alcuna sostanza di origine animale o umana. Il calcio
fosfato bifasico e il PLGA a fase pura sono prodotti da materie prime completamente
sintetiche.

Indicazioni
easy-graft CRYSTAL deve essere utilizzato per il riempimento di difetti ossei dentali a
parete multipla o maxillo facciali. Il sito di impianto dovrebbe essere libero da infiam-
mazioni e privo di tessuti molli o di granulazione. Le indicazioni possono includere:

- Difetti dopo I'asportazione di cisti ossee

- Difetti parodontali

- Aumento della cresta alveolare (p. e. Guided Bone Regeneration, GBR)

- Difetti dopo apicectomia

- Difetti di estrazione

- Difetti dopo I'asportazione chirurgica di denti retinati

- Rialzi di seno

- Difetti dopo il prelievo di ossa autologhe

Applicazione
Condizioni di lavoro asettiche sono essenziali durante I‘applicazione.
easy-graft CRYSTAL & disponibile nelle dimensioni di granulato da 450 — 630 pum per i
difetti piu piccoli e da 450 — 1000 pm per i difetti piu grandi.
Le membrane per uso odontoiatrico possono essere utilizzate , a discrezione del clinico,
in combinazione con easy-graft CRYSTAL.

Limitazioni d’'uso

Controindicazioni
easy-graft CRYSTAL non va usato durante la gravidanza.
easy-graft CRYSTAL non dovrebbe essere applicato in caso di patologie o terapie far-
macologiche che possono avere effetti negativi sulla guarigione dell'osso.
Non sono note reazioni allergiche contro easy-graft CRYSTAL o contro i suoi compo-
nenti. Tuttavia, in caso di sospetto di reazione allergica, il prodotto non deve essere
utilizzato sul paziente interessato.

Precauzioni
Per facilitare la formazione di nuovo osso nella massima estensione, accertarsi che
easy-graft CRYSTAL venga utilizzato solo a diretto di tessuti ossei ben vascolarizzati
(potrebbe essere necessario ravvivare il sanguinamento). Bisogna inoltre fare attenzi-
one a non applicare i granuli di easy-graft CRYSTAL nel tessuto molle circostante, in
quanto i granuli vengono riassorbiti solo in parte.

Parodontologia
Prima di riempire difetti parodontali & necessario eseguire un corretto pre-trattamento
corretto, che dovrebbe comprendere un controllo della placca e un trattamento locale
con esito positivo della lesione parodontale (p.e. root planing, detersione).

Effetti collaterali
Non sono note reazioni allergiche o infiammatorie nei confronti del materiale
dell'impianto o dei suoi prodotti di decomposizioni.
Ogni incidente di una certa gravita riconducibile all‘utilizzo di easy-graft CRYSTAL deve
essere riferito al produttore e alle competenti autorita del paese in cui il clinico opera.

Interazioni con altre sostanze
Non & nota alcuna interazione.

Avvertenze
Luso di easy-graft CRYSTAL e limitato esclusivamente ad applicazioni maxillo-facciali e
puo essere venduto solo a personale dentistico specializzato. Non applicare il prodotto
su difetti infiammati in modo acuto.
Non applicare easy-graft CRYSTAL a contatto diretto con tessuti nervosi.
Il prodotto non & stato studiato clinicamente nei bambini.
Allattamento: Non & noto se i metaboliti di easy-graft CRYSTAL passino nel latte ma-
terno.
BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidone. N-metil-2-pirrolidone & irritante per gli occhi,
le vie respiratorie e la pelle. Durante I'uso di BioLinker indossare guanti e occhiali di
protezione. Cambiare i guanti dopo il contatto con BioLinker.
Se Biolinker entra in contatto con gli occhi: sciacquare gli occhi, a palpebre aperte,
abbondantemente con acqua corrente per 10 minuti. Poi contattare un medico.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata, o se la data di utilizzo & oltre
la date di scadenza.
easy-graft CRYSTAL non puo essere riutilizzato. Eliminare il materiale non utilizzato. La
sterilita e la funzionalita non sono garantite in caso di riutilizzo.

Caratteristiche
easy-graft CRYSTAL consiste in fosfato di calcio bibasico, PLGA e BioLinker. La de-
gradazione avviene in tre fasi: 1) BioLinker viene metabolizzato in qualche giorno ed
eliminato soprattutto per via urinaria. 2) Il polimero riassorbibile (PLGA) viene scisso per
via idrolitica. | prodotti della degradazione vengono eliminati. 3) Il fosfato di calcio biba-
sico & parzialmente riassorbibile attraverso meccanismi cellulari e per soluzione diretta.
Una parte del fosfato di calcio bibasico rimane incluso a lungo nei tessuti dell'organismo
e ha quindi la funzione di mantenere il volume.
easy-graft CRYSTAL favorisce la rigenerazione e la formazione ossea. Il solo uso non
garantisce ancora il successo del trattamento. Lefficacia della terapia dipende da molti
fattori, quali le tecniche chirurgiche e lo stile di vita, I'eta e il potenziale rigenerativo
del paziente.

Altre indicazioni

- easy-graft CRYSTAL é sterilizzato mediante raggi gamma ed & destinato ad uso

unico.

- Il materiale non utilizzato pud essere eliminato nei rifiuti domestici.

Indicazioni particolari di conservazione
easy-graft CRYSTAL deve essere conservato nell‘imballo originale. Conservare tra 5 °C
e 25 °C. Evitare la luce diretta del sole.

Data di pubblicazione
2016-07-01
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Modalita d’'uso / Instrucciones de uso
InstrugGes de USO / phasiwyl closlss

Aprire 'ampolla contenente BioLinker ruotando il tappo di chiusura,
quindi aprire la siringa con i granuli estraendo lo stantuffo sul lato
posteriore della siringa.

Attenzione: lo stantuffo deve essere riutilizzato nella fase successiva,
evitare il contatto con superfici contaminate.

Evitare la perdita di granuli tenendo la siringa in senso verticale, con
I'apertura rivolta verso l'alto.

Abrir la ampolla con BioLinker desenroscando el tapén y, a continu-
acion, abrir la jeringa con el granulado extrayendo el émbolo de la
parte posterior de la jeringa.

Atencidn: EI émbolo se necesitara mas adelante, por lo que se debe
evitar el contacto con superficies no estériles.

Manteniendo vertical la jeringa con la abertura hacia arriba se evita
la pérdida de granulado.

Retirar a tampa da ampola que contém BioLinker rodando a mesma.
Em seguida, abrir a seringa com o granulado, puxando o émbolo na
parte superior da seringa.

Atengéo: O émbolo voltaré a ser utilizado durante este processo. Evi-
tar o contacto com superficies nao esterilizadas.

Segurar a seringa com a agulha virada para cima por forma a evitar
a perda de granulado.
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Aggiungere BioLinker al granulato nella siringa, attraverso I'apertura imbutiforme. Ritirando
lievemente il tappo di chiusura, si facilita la bagnatura dei granulati.
Dopo l'aggiunta di BioLinker, easy-graft CRYSTAL va applicato entro un minuto.

Anadir BioLinker al granulado de la jeringa a través de la abertura en forma de embudo. Una
ligera retraccion del tapon facilita la impregnacion del granulado.
Tras la adicién de BioLinker, easy-graft CRYSTAL debe aplicarse en un plazo de un minuto.

Adicionar o BioLinker ao granulado, introduzindo-o na seringa através da abertura afunilada.
Puxando o bujdo de fecho ligeiramente para tras, a humidificagdo dos granulados sera mais
facil.

Apds a adi¢do do Biolinker, o easy-graft CRYSTAL deve ser aplicado dentro de um minuto.
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Reinserire lo stantuffo della siringa dalla parte posteriore (a).

Il granulato va completamente inumidito con BioLinker. In caso di incompleta bagnatura dei
granulati, muovere 1-3 volte lo stantuffo e il tappo di chiusura, per ottenere una bagnatura
completa.

Infine, estrarre il tappo di chiusura (b).

Reinsercion del émbolo en la jeringa desde la parte posterior (a).

El granulado debe estar totalmente impregnado con BioLinker. Si la impregnacion del gra-
nulado es incompleta, moviendo 1 - 3 veces el émbolo y el tapén se puede lograr una imp-
regnacion total.

A continuacion se retira el tapon (b).

Nova introdugao do pilao por tras na seringa (a).

O granulado deve estar totalmente humidificado com BioLinker. Se o granulado n&o estiver
totalmente humidificado, movimentando o pildo e o bujdo de fecho 1 a 3 vezes é possivel
conseguir a humidificagdo completa.

A seguir, o bujao de fecho é puxado para fora (b).
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V.

Eliminare il BioLinker in eccesso prima dell'applicazione premendo la massa
di easy-graft CRYSTAL fino alla fine della siringa.

La massa non va compressa, per non compromettere un'espulsione senza
problemi del materiale dalla siringa.

Desechar el BioLinker sobrante de la aplicacién oprimiendo la masa de easy-
graft CRYSTAL hasta el final de la jeringa.

Al hacerlo no se debe comprimir la masa, a fin de que el material no se salga
espontaneamente de la jeringa.

Retirar o BioLinker restante antes da sua aplicagdo, empurrando bem a mas-
sa easy-graft CRYSTAL até & ponta da seringa.

A massa nao deve ser comprimida, para nao dificultar a expulsdo do material
da seringa.

T Liisall o oyl

V.

Applicare direttamente easy-graft CRYSTAL dalla siringa nel difetto predis-
posto.

Aplicar directamente easy-graft CRYSTAL de la jeringa sobre el defecto pre-
parado previamente.

Aplicar easy-graft CRYSTAL directamente da seringa no defeito 6sseo pre-
viamente preparado.
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VI.

Il materiale pud essere modellato e compresso all'interno del difetto.
A contatto dei liquidi corporei easy-graft CRYSTAL si indurisce nel giro di
qualche minuto e forma un corpo stabile, ma poroso.

El material se puede modelar y comprimir en el defecto.
En contacto con los fluidos corporales, easy-graft CRYSTAL se endurece en
unos minutos y forma una estructura estable pero porosa.

O material pode ser modelado e comprimido dentro do defeito.
Em contacto com os fluidos corporais, easy-graft CRYSTAL endurece em
poucos minutos formando um enxerto estavel e poroso.
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3 GUIDOR easy-graft CRYSTAL (es)

Sistema de injerto dseo aloplastico que endurece in situ

Composicion
easy-graft CRYSTAL esta compuesto por:

- Fosfato de calcio bifasico (60 % hidroxilapatita, 40 % beta-trifosfato de calcio) con

poli(lactico-co-glicolico) (PLGA)

- BioLinker (solucion N-metil-2-pirrolidona)

Descripcion
easy-graft CRYSTAL es uninjerto 6seo aloplastico para rellenar defectos éseos. Incluye
dos componentes: granulado (jeringa) y BioLinker (ampolla). Tras mezclarlo, easy-graft
CRYSTAL adquiere una textura pastosa que se puede aplicar directamente desde la
jeringa en el defecto. En contacto con los fluidos corporales, easy-graft CRYSTAL se
endurece en minutos y forma una estructura estable pero porosa.
easy-graft CRYSTAL es biocompatible y osteoregenerativo. No se conocen reacciones
inflamatorias o inmunoldgicas de rechazo producidas por el fosfato de calcio bifasico y
PLGA, cuando se administra de forma adecuada.
easy-graft CRYSTAL rellena el defecto y crea una estructura estable y porosa. Los granu-
lados ya poseen una elevada porosidad. Tras la aplicacién en el defecto 6seo sangrante,
el volumen poroso puede llenarse de sangre. Con la absorcién de la sangre se incorpo-
ran los factores necesarios para la regeneracion. En una segunda fase puede crecer
tejido autélogo en el volumen poroso original.
Durante la fase inicial de la degradacion, easy-graft CRYSTAL puede hincharse por la
absorcion de fluidos corporales. Esto favorece el contacto directo con los tejidos 6seos
circundantes. Cuando se aplica en defectos mayores, puede causar una ligera sensacion
de presion en el paciente.
easy-graft CRYSTAL no contiene ninguna substancia de origen animal o humano. El fos-
fato de calcio bifasico y el PLGA son derivados de materias primas totalmente sintéticas.

Indicaciones
easy-graft CRYSTAL se usa basicamente, para rellenar defectos dseos dentales o ma-
xilofaciales no sujetos a carga y preferentemente de paredes midiltiples. Los puntos de
implantacién no deben presentar inflamacién, y también carecer de tejidos blandos o de
granulacién. Las indicaciones pueden incluir:

- Defectos por extraccién de quistes 6seos

- Defectos periodontales

+ Aumento de la cresta alveolar (por ejemplo, Regeneracion Osea Guiada,ROG)
Defectos tras la reseccion del apice radicular
Alvéolos postextraccion
Defectos tras la extraccion de piezas dentales
Elevaciones del seno
- Defectos tras extraccion de hueso autélogo

Instrucciones de uso/ forma de aplicacion
Es necesario trabajar con condiciones asépticas durante la aplicacion.
easy-graft CRYSTAL esta disponible en un tamafio de granulo de 450 — 630 pm para los
defectos mas pequefios y de 450 — 1000 pm para los defectos mas grandes.
Las membranas dentales pueden ser usadas en combinacién con easy-graft CRYSTAL,
dicho uso se deja a eleccion del profesional.

Limitaciones de uso

Contraindicaciones
easy-graft CRYSTAL no debe utilizarse durante el embarazo.
easy-graft CRYSTAL no debe ser aplicado en caso de patologias previas o si se admi-
nistran tratamientos farmacolégicos que puedan influir negativamente en la curacion del
hueso. No se conocen reacciones alérgicas a easy-graft CRYSTAL o a sus componentes.
No obstante, en caso de sospecha de reaccion alérgica no debe utilizarse el producto
en el paciente en cuestion.
Precauciones
Para garantizar una regeneracion lo mas completa posible de las estructuras éseas, se
debe tener en cuenta de aplicar easy-graft CRYSTAL solamente en contacto directo con
lechos 6seos bien vascularizados. Podria ser necesario reiniciar el sangrado. Se debe
tener cuidado de no aplicar los granulos de easy-graft CRYSTAL en el tejido blando
circundante, debido a que los granulos se reabsorben solo parcialmente.
Periodoncia
Antes de rellenar defectos periodontales hay que proceder al tratamiento previo adecua-
do, que debe incluir un amplio control de la placa dental y un tratamiento local eficaz de
la lesion periodontal (por ejemplo alisado radicular, desbridamiento).

Efectos secundarios
No se conocen reacciones alérgicas o inflamatorias contra el material del implante o sus
productos de descomposicion.
Cualquier incidente grave producido en relacion con easy-graft CRYSTAL se debe in-
formar al fabricante y a la autoridad competente del pais en que esté establecido el
dentista y /o paciente.

Interacci con otros
No se conocen interacciones.

Advertencia
easy-graft CRYSTAL debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento odontolégico y
maxilofacial y sélo debe aplicarlo personal odontolégico cualificado.
easy-graft CRYSTAL no debe aplicarse en defectos con inflamacién aguda.
easy-graft CRYSTAL no debe aplicarse en contacto directo con el tejido nervioso.
El producto no ha sido probado clinicamente en nifios.
Lactancia: Se desconoce si los metabolitos de easy-graft CRYSTAL pasan a la leche
materna.

BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidona. N-metil-2-pirrolidona irrita los ojos, la piel y las
vias respiratorias. Al trabajar con BioLinker se deben utilizar guantes y gafas de protec-
cion. Cambiarse los guantes tras el contacto con BioLinker.
Tras contacto con los ojos: Con los parpados abiertos, aclarar los ojos durante 10 minu-
tos con agua abundante y consultar al médico.
No utilizar si el envase esta abierto, dafado o si se ha superado la fecha de caducidad.
easy-graft CRYSTAL, no debe ser rehutilizado. Desechar cualquier material no utilizado.
En caso de reutilizacion, no se garantiza su esterilizacién ni su correcto funcionamiento.
Propiedades
easy-graft CRYSTAL consiste en fosfato de calcio bifasico, PLGA y BioLinker. Su de-
gradacion tiene lugar en tres pasos: 1) BioLinker se metaboliza en dias y se excreta
principalmente en la orina. 2) El polimero reabsorbible (PLGA) se degrada hidrolitica-
mente. Los productos de descomposicion son excretados. 3) El fosfato de calcio bifasico
es parcialmente reabsorbible por mecanismos celulares y disolucién directa. Una parte
del fosfato de calcio bifasico permanece un tiempo prolongado ocluido en los tejidos del
organismo y sirve asi como mantenedor del volumen.

easy- -graft CRYSTAL favorece la regeneracion 6sea y la formacién de hueso. El uso, en
si mismo, no garantiza el éxito terapéutico. Este depende de muchos factores, como la
técnica quirtrgica y los habitos de vida, edad y potencial de regeneracion del paciente.

Otras advertencias

- easy-graft CRYSTAL es esterilizado por radiacion gamma y es de un solo uso.

- El material no usado puede ser desechado en la basura doméstica.

Condici les de al y conservacién
easy-graft CRYSTAL debe almacenarse en su envase original. Almacenar entre 5 °C y
25 °C. Mantener alejado de la luz solar.

Fecha de emision
2016-07-01

Fabricante
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, CH-8952 Schlieren / Zurich, Suiza

*A Sunstar group company

www.guidor.com

E C15-002 C15-012 C15-072
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3 GUIDOR easy-graft CRYSTALpt)

Sistema de enxerto dsseo aloplastico de endurecimento in-situ

Composigéo
easy-graft CRYSTAL contém:

- Fosfato de calcio bifasico (60 % hidroxiapatite, 40 % beta fosfato tricalcio) com acido

(latico-co-4cido glicélico) (PLGA)

- BioLinker (Solugao de N-metil-2-pirrolidona)

Descrigdo
easy-graft CRYSTAL é um aloplastico para preenchimento de defeito 6sseo. easy-graft
CRYSTAL ¢é formado por dois componentes: Granulado (seringa) e BioLinker (ampola).
Depois de misturado, easy-graft CRYSTAL torna-se numa massa pastosa e pode ser
aplicado directamente da seringa no defeito 6sseo. Em contacto com os fluidos corpo-
rais, easy-graft CRYSTAL endurece em poucos minutos formando um enxerto estavel
€ poroso.
easy-graft CRYSTAL é biocompativel e osteoregenerativo. No que diz respeito ao fosfa-
to de calcio bifasico e PLGA em quantidades apropriadas ndo s@o conhecidas reacgoes
infecciosas ou imonoldgicas.
Ao preencher o defeito, easy-graft CRYSTAL forma uma estrutura estéavel e porosa. Ja
os granulados apresentam uma porosidade elevada. Apés a aplicagdo do material no
defeito sseo, os poros do granulado absorvem o sangue. Com a absorgao do sangue,
sao incorporados factores importantes de crescimento para a regeneragao do tecido
dsseo e, numa segunda fase, o préprio tecido dsseo autoregenera-se.
Durante a fase inicial de degradacao, é possivel que easy-graft CRYSTAL expanda,
devido & absorgao do liquido corporal. Isto favorece o contacto directo com o tecido
dsseo que rodeia o defeito. A aplicacdo em defeitos maiores pode causar uma ligeira
sensacao de pressao no paciente.
easy-graft CRYSTAL néo contém substancias derivadas de humanos ou animais. Fos-
fato de célcio bifasico e PLGA derivam totalmente de materiais sintéticos.

Indicagdes
easy-graft CRYSTAL deve ser usado para o enchimento de defeitos sseos ou dentais
maxilofaciais na maior parte descarregados e de preferéncia de paredes multiplas. A
zona de implantagdo deve estar livre de infecgdes e de vestigios de tecido fraco ou
granulado. As indicagdes podem incluir:

- Defeitos ap6s a remogao de quistos dsseos

- Defeitos periodontais

- Aumento da crista alveolar (por exemplo Regeneragao Ossea Guiada, ROG)

- Defeitos apos ressecgao do apice radicular

- Extracgdes alveolares

- Defeitos ap6s a remogéo cirtrgica de pecas dentarias retidas

- Elevagbes do seio maxilar

- Defeitos ap6s a remocao do osso autdlogo

Modo de emprego
Métodos de trabalho assépticos sdo essenciais durante a aplicagao.
O granulado easy-graft CRYSTAL existe nos tamanhos 450 — 630 um para defeitos mais
pequenos e 450 — 1000 um para defeitos maiores.
Podem ser utilizadas membranas dentarias em combinagdo com easy-graft CRYSTAL,
segundo o critério do profissional.

Restrigoes da aplicagao

Contra-Indicagcdes
easy-graft CRYSTAL nao deve ser usado durante a gravidez. easy-graft CRYSTAL ndo
deve ser aplicado em pacientes sujeitos a tratamento ou terapias e possam influenciar
de forma negativa o processo de regeneragédo dssea. Nao se conhecem reacgdes alé-
rgicas ao easy-graft CRYSTAL ou seus componentes. No entanto, caso se suspeite de
uma reacgao alérgica, o produto nao deve ser usado no paciente em questao.

Precaugdes
Para garantir uma regeneragao completa da estrutura 6ssea, deve ter-se sempre em
atencao que easy-graft CRYSTAL deve aplicar-se directamente sobre o osso e em teci-
do ésseo bem vascularizado. Se necessario, activar novamente o defeito. Devera ter-se
o cuidado de verificar se ndo sao introduzidos granulos de easy-graft CRYSTAL nos
tecidos moles circundante visto que estes s6 serao parcialmente absorvidos.

Periodontologia
Antes de tratar o defeito periodontal com easy-graft CRYSTAL € necessario proceder a
um tratamento adequado. Este tratamento implica um bom controlo da placa bacteriana
assim como um tratamento local da les&o periodontal (por exemplo alisamento da raiz,
desbridamento).

Efeitos secundarios
Né&o ha registo de quaisquer reac¢des alérgicas ou inflamatérias ao material de regene-
racdo 6ssea ou seus derivados.
Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao easy-graft CRYSTAL deve ser re-
latado ao fabricante e/ou a autoridade competente do pais onde o profissional dentario
e/ou paciente se encontrem.

Interacg6es com outros medicamentos
Nao tem.

Adverténcias
easy-graft CRYSTAL deve ser utilizado unicamente para medicina dentaria e maxilo-
facial, devendo apenas ser vendido a pessoal especializado.
easy-graft CRYSTAL nao deve ser aplicado em defeitos inflamados agudos.
Né&o coloque easy-graft CRYSTAL em contacto directo com tecido nervoso.
O produto nao foi testado clinicamente em criangas.
Periodo de aleitamento: Nao se sabe se os metabdlitos do easy-graft CRYSTAL passam
para o leite materno.
BioLinker contém N-metil-2-pirrolidona. N-metil-2-pirolidona provoca irritagdo nos
olhos, vias respiratérias e na pele. Aquando da utilizagdo de BioLinker deve utilizar-
se sempre luvas e 6culos de protecgédo. Trocar sempre de luvas apds o contacto com
BioLinker.
Em caso de contacto com os olhos: passar os olhos abundantemente com dgua durante
10 minutos e consultar um médico imediatamente.
Né&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de validade tenha
sido excedida.
easy-graftCRYSTAL nao pode ser reutilizado. Descarte qualquer material ndo utilizado.
Esterilidade e fungao ja sao garantidos em caso de reutilizagao.

Caracteristicas
easy-graft CRYSTAL é constituido por fosfato de célcio bifasico, PLGA e BioLinker. A
decomposigao processa-se em trés fases: 1) O BioLinker é metabolizado dentro de dias
e eliminado, sobretudo, pela urina. 2) O polimero (PLGA) reabsorvivel é degradado por
hidrélise. Os produtos de decomposicao sao eliminados. 3) O fosfato de célcio bifasi-
co é parcialmente reabsorvivel através de mecanismos celulares e dissolugao directa.
Uma parte do fosfato de célcio bifasico mantém-se durante um periodo prolongado
incorporado no tecido corporal e, deste modo, serve a preservacgéo do volume.

easy-graft CRYSTAL promove a regeneragao e a reconstrugao ésseas. A utilizagao por
si s6 ainda nao garante o éxito do tratamento. O éxito da terapia depende de muitos
factores, como a técnica cirdrgica e habitos de vida, idade e potencial de regeneragdo
do paciente.

Outras observagoes

- O easy-graft CRYSTAL é esterilizado por irradiagdo com raios gama e é indicado

para uma aplicag&o Unica.

- Material ndo utilizado pode ser descartado no lixo doméstico.

Instrugoes de armazenamento e conservagao
easy-graft CRYSTAL deve ser armazenado na sua embalagem original. Armazenar ent-
re 5 °C e 25 °C. Manter longe da luz solar.

Data de emissao
2016-07-01

Fabricante
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, CH-8952 Schlieren / Zurique, Suica

*A Sunstar group company

www.guidor.com

E C15-002 C15-012 C15-072

c € 0207 Marcagao CE - Organismo notificado: C15-005 C15-015 C15-075
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